Rx ACYCLOVIR 400

Dé xa tam tay tré em
Doc ki hwéng dan st dung trwde khi ding
Thudc nay chi ding theo don thudc
THANH PHAN CONG THU'C THUOC: M&i vién nén bao phim chra:
+ Thanhphanhoatchat:  Acyclovir...........cc.ccccocoeeue.... 400mg
+ Thanh phan ta dwoe:  Microcrystalline cellulose, povidone K90, sodium starch
glycolate, croscarmellose sodium, magnesium stearate, aerosil, hydroxypropyl
methylcellulose, talc, titanium dioxide, propylene glycol 6000.
DANG BAO CHE: vién nén dai, bao phim mau trdng, mot mat tron, mot mét c6 gach ngang &
gitra, canh va thanh vién lanh lan (khng duoc bé déi vién thuoc).
CHIDBINH:
+ Diéu tri nhiém virus Herpes simplex (HSV) da va mang nhay bao gém Herpes sinh duc
lan dau va tai phat (ngoai trir HSV so sinh va nhiém HSV néang & tré suy giam mién dich).
+ Ucché (phong nglra tai phat) nhim Herpes simplex tai phat & bénh nhan suy giam mi&n
dich.
+ Du phong nhiém virus Herpes simplex & bénh nhan suy gidm mién dich.
+ Diéutribénhthiy dau.
CACHDUNG, LIEU DUNG:
Cach duing: Dung theo duwdng uéng.
Liéu dung:
Ngwoiléon:
+ Diéutrinhiém Herpes simplex
- 200mg x 5 1an mdj ngay (thu’o’ng 1& 4 gi* mot 1an khi thu’c) trong 5 ngay. Khi nhiém trung

nang, thoi gian diéu tri co thé kéo dai. Acyclovir chi cé hiéu qua néu bat dau st dung vao
luc khoi phat triéu chirng.

- O nhitng bénh nhan suy giam mién dich ning (vidusaukhi céy ghép tliy) hodc & nhitng
bénh nhan hap thu kém tlr rudt, co thé tang gap doi liéu dén 400mg acyclovir hoac xem
xétthay thé bang lidu tiém tinh mach.

- Sau khi bat dau nhlem trung nén béat dau ubng thubc cang sém cang tét; khi bénh tai
phat, t6t nhat nén uéng thudc khi co cac triéu chirng bao trwéc hodc khi ton thwong dau
tién xuat hién.

+ Uc ché (phong ngtra tai phat) nhiém Herpes simplex tai phat & bénh nhan suy giam
miéndich:

- 200mg x 4 1an mbi ngay, 6 gi> mot lan.

- Détién kiém soat, c6 thé ubng 400mg x 2 13n mdi ngay, 12 gi> mot 1an.

- Liéu gidm con 200mg acyclovir x 3 14n méi ngay, 8 gi& moét 1an hoic tham chi 2 1an mai
ngay 12 gi métlan, co thé cé higu qua.

- Motsé bénh nhan da tirng bj nhiém bénh, tong liéu acyclovir 800mg méingay.

- Neéndinhkygian doan didu tri mdi sau dén muwoi hai thang, dé quan sat nhivng thay ddi co
thé c6 trong lich str tw nhién ctia bénh.

+ D phong nhiém Herpes simplex & bénh nhan suy giam mién dich

- 200mg x 4 |an mdi ngay, 6 gio: mot 1an.

- O nhirng bénh nhan suy giam mién dich nang (vi du sau khi cdy ghép tdy) hodc & nhu’ng
bénh nhan hap thu kém ttr rudt, liéu co thé tang gap di Ién 400mg acyclovir hodc c6 the
xem xét thay thé bang lidu dung tiém tinh mach.

- Thoigian dw phong dwoc xac dinh béi khoang thdi gian cd nguy co.

Tréem

. Dié~u tri nhiém Herpes simplex, va dw phong nhiém Herpes simplex trong suy giam
miéndich:

- Tréemtir2tuditré 1én: dung lidu ngudilén

- Tréemdwdi 2 tudi: dung nira lidu ngudilon.

+ Diéutribénh thuy dau:

- Tréem dwai 2 tudi: ubng 200mg x 4 1an m&i ngay.

- Tréemtlr2-5tudi: ubng 400mg x 4 1an mi ngay.

~  Tréemtir6tuditré 1én: ubng 800mg x 4 1an m&ingay.

- Néndiéutrilién tuc trong 5 ngay.

- Cothé dung liéu chinh x&c hon Ia 20mg/kg thé trong (khéng vurgt qua 800mg x 4 1an méi
ngay). Dang bao ché 1dng c6 thé phit hop hon cho tré nhé.

- Khéng co sén dir liéu cu thé vé viéc trc ché nhiém Herpes simplex hoac diéu tri nhiém
Herpes zoster & tré em mién dich. Nén dung liéu tiém tinh mach khi can diéu tri nhiém

Herpes zoster & tré em suy gidm mién dich.

Liéu cho ngwoi gia:

+ Phaixem xét kha néng suy than & nguoi gia va nén diéu chinh liéu lwong phu hop (xem
Lieu dung & ngudi suy than dwdi day).

+ O ngudigia, tdng thanh thai acyclovir co thé gidm cuing véi do thanh thai creatinin

+ Nén duy tri di nwdc cho bénh nhan cao tudi ubng acyclovir liéu cao. Dac biét chui y dén
viéc giam lidu & bénh nhan cao tudi suy gidm chirc néng than.

Liéu cho ngwoi suy than:

+ Than trong khi duing acyclovir cho bénh nhan cé chirc nang than suy giam. Can duy tri du
nuwoc.

K3 Trong viéc quan Iy bénh nhiém Herpes s:mplexa nhi*ng bénh nhan cé chirc nang than
suy giam, liéu ubng khuyen céo s& khong dan dén tich Ity acyclovir trén murc da duoc
thiét 1ap bang cach truyén tinh mach. Tuy nhién, déi véi nhi*ng bénh nhén suy than néng
(do thanh thai creatinin dwéi 10ml/phut) nén diéu chinh liéu acyclovir dén 200mg x 2 lan
m&ingay, 12 gio: mot 1an.

+ Trong diéu tri nhiém Herpes zoster, nén diéu chinh liéu acyclovir dén 800mg x 21an méi
ngay, 12 gio moét 1an cho bénh nhan suy than nang (do thanh thai creatinin dwai 10 mlf
phut) va 800mg acyclovir x 3 Ian hang ngay, 8 gi mét 1an cho bénh nhan suy than vira
phai (d6 thanh thai creatinin trong khoang 10 - 25 ml/phat).

CHONG CHiDINH:
+ Quaman véiacyclovir hodc valaciclovir, hodc bat ky thanh phan nao clia thubc
CANH BAO VA THAN TRONG KHIDUNG THUOC:

Str dung thuéc cho bénh nhan suy than va ngui gia:

+ Acyclovir dugc dao thai bdi thanh thai than, do d6 phai diéu chinh liéu & bénh nhan suy
than (xem Liéu lwong va cach dung).

+ Nguoigia suy giam chirc nang than do d6 can phai can nhic diéu chinh lidu cho nhém
bénh nhan nay. Ngu-cu  gia va bénh nhan suy. than déu cé nguy co cao gia tang cac tac
dung khéng mong mubn trén than kinh va can dugc theo dai chét ché bang chung vé
nhung tac dung khong mong muén nay Trong céc trvdng hop duoc béo céo, cac phan
(*ng ndy thwdng cé thé hdi phuc khi nglrng diéu tri (xem Tac dung khéng mong muon)

+ Kéo dai hoac I3p lai cac dot didu tri bang acyclovir & nhitng ngudi bj suy glam mién dich
nghlem trong c6 thé d&n d@én viéc chon loc cac ching virus, vi @6 nhay gidm nén co
thé khong dap (ng véi viéce tiép tuc didu tri bang acyclovir (xem Dwoc lwc hoc).

+ Tinh trang hydrat hoa: can than trong dé duy tri dG nwéc cho bénh nhan diing acyclovir
liu cao.

+ Nguyco'suythan téng 1&n khi st dung véi cac thube gay doc than khac.

+ Cac dir liéu hién co sén tir cac nghién ctru 1dm sang khong du dé két luan rang diéu tri
bang acyclovir lam giam ty |é bién ching lién quan dén thdly dau & bénh nhan suy giam
miéndich.

Bénh nhi:

+ Nén st dung acyclovir dang ubng tré em chl yéu dé didu tri cac bénh nhiém tring da
khong nghiém trong va nhiém HSV niém mac. Nén s dung acyclovir IV @& didu tri HSV
so' sinh va nhiém HSV nang & tré em suy giam mién dich.

SUDUNG THUOC CHO PHU N{* MANG THAI VA CHO CON BU:

Str dung thuéc cho phu niv c6 thai:

+ Viécstr dung acyclovir chinén dugc xem xét khi loi ich tiém nang I6n hon kha nang riii ro
chua biét. S dung acyclovir toan than trong cac thtr nghlem tiéu chuan dwoc quoc té
chép nhan da khong gay ra tac dung gay quai thai hoac gay quai thai & thé, chuét céng
hoac chudt.

+ Tuy nhién can than trong bang cach can béng lgi ich tiém nang clia viéc diéu tri chdng lai
béatky nguy co co thé xay ranao.

Strdung thubc cho phu nivcho con bu:

Sau khi uong 200mg acyclovir x 5 1an mot ngay, acyclovnr da dwoc phat hién 1rong stra
me & nong d6 dao dong tir 0,6 dén 4,1 14n so v&i nong a6 huyét twong twong (ng. Cac
ndng dd nay cé kha nang sé phoi nhiém vei tré bl me véi liéu lugng acyclovir 1én dén
0,3mg/kg/ngay. Do d6, nén than trong néu duing acyclovir cho phy ni cho con bt
ANHHUONG CUATHUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Chua cé nghién ctru nao dé nghién ctru anh hu-ung clia acyclovir I1én kha nang lai xe
ho&c van hanh may méc. Anh hwcyng bét loi dbi véi cac hoat dong nhw vay khong thé dy
doan duwgc tir dac tinh dwoc ly ctia hoat chét, nhung nén Iwu y dén hd so clia cac anh
hwéng batloinay.
TUONG TAC, TUONG KY CUATHUOC:
Twong tac cua thuéc:
+ Acyclovir dwoc thai trir cha yéu & dang khong thay déi trong nwdc tiéu théng qua hoat




dong bai tiét & 6ng than. S& dung ddng thoi bat ky loai thuée ndo canh tranh véi co ché
nay, c thé lam tang ndng dd acyclovir trong huyét tvong.

+ Probenecid va cimetidin lam tdng AUC clia acyclovir bang co ché nay va giam do thanh
thai than acyclowr Twong tw nhw vay lam tadng AUCs huyét twong clia acyclovir va cla
chét chuyén hoa khong hoat dong clia mycophenolate mofetil, mét tac nhan trc chémién
dich duoc str dung & bénh nhan cay ghép da du’qc‘hlen thi khi cac loai thuoc duwoc str
dung dong thi. Tuy nhién khéng can dieu chinh lieu lwgng vi chi so diéu tri rong cua
acyclovir.

+ M6t nghién ctru thire nghiém vé& ndm déi twong nam chi ra rang liéu phap déng thoi véi
acyclovir lam ting AUC cla tong lugng theophyliin dugc st dung khoang 50%. D6 1a
khuyén cao dé do ndng do trong huyét twong trong khi diéu tri déng thdi véi acyclovir.

Twong ky cuathudc: (khdng ap dung).

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

+ Bang tom tit cac phan trng cé hai: dwgc phan nhom theo tan suét: rat thwong gdp ADR >
1/10), thuerng gap (1/100 < ADR <1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100), hiém g&p
(1/10000 <ADR <1/1000) va rat hiém g&p (ADR < 1/10000).

Cac réiloan mau va hé bach huyét:

+ RA&thiém gap: thi€u méau, giam bach cau, gidm tiu cau.

Réi loan hé mién dich:

+ Hiémgap: sécphan vé.

R6iloan hé than kinh va tam than:

+ Thwong gép: nhivc dau, chong mat.

+ RAthiém gap: kich dong, It 1n, run, mét diéu hoa, loan thi, do giac, triéu chirng loan than
kinh, co giat, budn ngu, bénh nao, hén mé.

+ Céc tac dung trén thwong thuén nghich va thuong dwoc béo céo & nhizng bénh nhan suy
than hoac véi cac yeu to anh hwdng khac (xem Than trong).

Ré6iloan ho hap, ngwc va trung that:

+ Hiémgap: kho thd.

Réiloan tiéu héa:

+ Thudng gép: budn ndn, nén mira, tiéu chay, dau bung.

Réiloan gan mat:

+ Hiém gép: tang thuan nghich bilirubin va cac enzym lién quan gan.

+ RAthiém gap: viém gan, vang da.

Réi loan da va mé dwéi da:

+ Thudnggap: nglra, phat ban (bao gdm ca nhay cdm anh sang).

+ It gap: mé day. Rung toc lan téa nhanh. Rung toc lan téa nhanh c6 lién quan dén nhiéu
qua trinh bénh va thudc khac nhau, khéng chac cé lién quan gitra cac tac dung nay voi
liéu phap acyclovir.

+ Hiémgap: phtimach.

Réi loan than va tiét niéu:

+ Hiém gap: tang luong uré trong mau va creatinin.

+ Rathiém gap: suy than cap tinh, dau than. Dau than co thé lién quan dén suy than va tinh
thé niéu.

Réiloan chung:

+ Thuong gép: métmoi, sét.

QUALIEU VA CACH XU TRi:

Qua liéu:

Acyclovir chi duwoc hdp thu mét phan trong dudng tiéu hda. Bénh nhan udng qua lidu 1én
d@én 20g acyclovir trong mot lan duy nhét, thuong khong co tac dung dgc. Mot cach tinh
c0, lap di lap lai viéc udng qua lieu acyclovir trong vai ngay co the lién quan dén cac tac
dung trén duong tiéu hoa (nhw budn ndn va non) va tac dung trén than kinh (nhire dau va
lalan).

Cach xtp tri khi diing thuéc qua lidu:

Bénh nhan can duoc theo doi chit ché vé cac dau higu clia doc tinh. Chay than nhan tao
lam tang dang ké viéc loai bé acyclovir khéi mau, do dé cé thé duoc coi la mét lwa chon
trong trwdng hop diéu tri triéu chirng qua lieu.

DPAC TINHDU'Q'C LUC HOC:

+ Nhém dwge ly va ma ATC: thudc khang virus tac dung tryc tiép, cac chét tc ché men
sao chép ngwoc nucleosides va nucleotide ngoai bao. JOSABO1.

+ Cochétacdung:

— Acyclovir la mét chat twong tw nucleoside purine téng hop trong in vitro va in vivo cé tac

dung trc ché chéng lai virus Herpes & ngudi, bao gdm virus Herpes simplex (HSV) loai |
vallvavirus Varicella zoster (VZV).

- Tacdung trc ché clia acyclovir ddivéi HSV I, HSV Il va VZV cé tinh chon loc. Cac enzym
thymidine kinase (TK) ctia cac té bao binh thwcyng khéng bi nhiém virus khéng st dung
acyclovir nhw mét chat nén mét cach higu qua, do d6 déc tinh trén cac té bao chl clia
ddng vat c6 vi thép; tuy nhién, TK dwoc ma héa béi HSV va VZV chuyén déi acyclovir
thanh acyclovir monophosphate, 1a mét chét twong ty nucleoside, sé duoc tiép tuc
chuyén thanh diphosphate va cudi ciing la trlphosphate bédi cac enzyme té bao. Acyclowr
trlphosphate can thiép vao polymerase DNA clia virus va trc ché s sao chép ADN cua
virus bang viéc chdm durt chudi tdng hop sau khi két hop véi DNAcla virus.

— Kéo dai hoac Iap lai cac dot diéu tri bang acyclowr & nhiing ngwm bi suy glam mién dich
nghlem trong c6 thé dan dén viéc chon loc cac chiing virus, vi dd nhay giam nén co
thé khong dap (rng véi viéc tiép tuc diéu tri bing acyclovir. Hau hét cac chung phan lap
1am sang c6 do nhay giam thwong lién quan v&i viéc thiéu TK, tuy nhién, ciing da cé bao
c&o véi cac chiing co TK virus bién déi hoac DNA polymerase virus. Viéc phoi nhiém in
vitro cac chiing HSV dbi véi acyclovir cting c6 thé dan dén sw xuét hién clia cac ching it
nhay cam hon. Méi lién quan gira 6 nhay cam duoc xac dinh in vitro cda cac chung
HSV va dap trng 1am sang doi véiliéu phap acyclovir khéng ré rang.

DAC TINHDUQ'C DONG HOC:

. Acyclowr chi dwoc hap thu mot phan tlr rudt. Ndng do dinh trong huyét twong trung binh
on dinh (C*max) sau bdn gi¢ uong lidu 200mg 1a 3,1 microMol (0,7 mlcrogam/ml) va
ndng do day tuang duong (c mln) la 1,8 microMol (0,4 microgam/ml). Mirc C*max
twong (ng sau bon gio dung liéu 400mg va 800mg dung la 5,3 microMol (1,2
microgam/ml) va 8 microMol (1,8 microgam/ml) twong ¢ng va mirc twong dwong C*min
1a2,7 microMol (0,6 microgam/ml) va 4 microMol (0,9 microgam/ml).

+ Hau hét thubc duoc bai tiét qua than dang khéng thay déi. Thanh thai than cia
acyclovir I6n hon d6 thanh thai creatinin, didu nay c6 nghia la duoc bai tiét boi 6ng
than, ngoai loc cau than, gop phan vao viéc thubc duoc dao thai béi than.
9-carboxymethoxymethylguanine la chat chuyen hoa dang ké& duy nhét cua acyclovir,
va chiém khoang 10 - 15% liéu diing dwoc hdi phuc tir nwéic tiéu. Khi udng acyclovir
mét gio' sau khi si dung 1 gram probenecid, thoi gian ban hay va dién tich dudi dwong
cong trong huyét twong téng 18% va 40%

+ Tuong tw, & tré trén 1 tudi twong tw nong dinh trung binh (C*max) va ndng doé day
(C**min) da dwoc - quan sat thay khi thay lidu 5 mg/kg bang liéu 250mg /m2 va thay liéu
10 mg/kg bang lidu 500 mg/m2. Théi gian ban hly trong huyét tuo'ng & nhitng bénh
nhan nay la 3,8 gi&>. Mot nhdm tré so sinh riéng biét dwoc didu tri voi lieu 15 mg/kg mai
8 gio cho thdy sw gia téng liéu twong ting, véi Cmax la 83,5 micromolar (18,8
microgram/ml) va Cmin la 14,1 micromolar (3,2 microgram/ml).

+ O nguoi cao tudi, khi tudi tang tdng thanh thai co thé giam sé& lién quan dén giam do
thanh thai creatinin mac di c6 mét chut thay ddi trong chu ky ban hiy trong huyét twong.

+ O bénh nhan suy than man tinh, thdi gian ban hdy trung binh clia bénh nhan 1a 19,5 gio.
Thoi gian ban hiy acyclovir trung binh trong qua trinh chay than nhan tao 1a 5,7 gio.
N&ng dé acyclovir huyét twong giam khoéng 60% trong qua trinh lopc mau.

+ Noéng do trong dich n&o tty khoang 50% ndng do huyét tvong twong tng. Gén két voi
proteln huyet tuong twong dbi thap (9 dén 33%) va twong tac thude lién quan dén thay
ddivitri gén kétkhong dy doan duoc.

QUICACHDONG GOI:
+ HOp 1vix 10 vién nén bao phim.
Hop 2 vix 10 vién nén bao phim.
Hop 5 vix 10 vién nén bao phim.
Hop 10 vix 10 vién nén bao phim.
Hop 20 vix 10 vién nén bao phim.
Chai 100 vién nén bao phim.
Chai 200 vién nén bao phim.
DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LWQNG CUATHUOC:

Bao quan: Noikho, nhiét d6 khong qua 30°C, tranh anh sang.

Han diing: 36 thang ké tir ngay san xuét.

Tiéu chuan: USP

TEN, B|A CHI CUA CO' SO'SAN XUAT THUOC:

CONG TY €6 PHAN DUGC PHAM T.U VIDIPHA
184/2, Lé Van Sy, Phudng 10, Quan Phu Nhuan, TP.HCM
DT:(84-28)-38440106 Fax: (84-28)-38440446
Co sé san xuét:

CHI NHANH CONG TY CPDP T.U VIDIPHA BiNH DUONG

Khu phé Tan Binh, Phudng Tan Hiép, Thi xa Tan Uyén, Tinh Binh Dudng
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